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La presente invention a trait a I'administration parenterale, par 
injection, de formulations medicamenteuses ou autres, qui ne sont ni liquides, 
comme les formulations injectables classiques, ni solides comme les implants, 
mais pateuses ou tres visqueuses, et designees ci-apres comme des 
formulations semi-solides. 

II existe de nombreuses variantes de seringues a injection 
parenterale de liquides au moyen d'une aiguilie pour I'injection parenterale. Ces 
seringues ne sont pratiquement pas utilisables pour I'administration parenterale 
de formulations semi-solides. 

On connait egalement divers dispositifs d'administration par voie 
parenterale de formulations solides telles que des implants, utilisant des 
trocarts de diametres relativement importants, associes a des moyens 
d'expulsion permettant de faire sortir la formulation du trocart, par exemple par 
retrait de celui-ci. D'autres moyens d'administration utilisent des catheters. 

On connait egalement des seringues destinees a I'administration 
de produits pateux en dentisterie, permettant le depot de ciments ou autres 
materiaux dans les cavites dentaires. Des exemples de telles seringues sont 
decrits dans les brevets US 4 121 587 et 5 603 701 qui prevoient un corps de 
seringue dans laquelle se deplace un piston pour expulser la masse pateuse a 
travers une aiguille, en utilisant des moyens de deplacement du piston a base 
d'une tige filetee traversant un filetage immobile complementaire, pour assurer 
une demultiplication de la force necessaire pour ("expulsion de la masse 
pateuse. Ces seringues ne sont cependant pas aptes a une injection 
parenterale convenable et presentent une complexity importante, qu'elles 
soient specialement congues dans toutes leurs parties ou bien qu'elles 
presentent des elements agences pour etre utilisees avec des corps de 
seringue classique, ce qui fait qu'elles se pretent mal a une utilisation multiple et 
notamment sous forme de seringue ou de carpule jetable ou non reutilisable. 

La presente invention se propose de remedier a ces inconvenients 
et de fournir des seringues permettant I'injection manuelle ou automatique 
d'une formulation semi-solide ou pateuse, de preference sous un volume 
generalement faible, notamment inferieur a 1 ml ou 0,5 ml et jusqu'a quelques 
microlitres. 



Un autre objectif de ['invention est de faciliter 1'administration de 
formulations galeniques semi-solides, y compris de formulations a relargage 
contrdle, telles que decrites notamment dans le brevet US n° 5 595 760. 

Un autre objectif de I'invention est de realiser des seringues 
5 permettant 1'injection, selon les voies traditionnelles, de telles formulations, par 
exemple par voie sous-cutanee, intradermique, ou intramusculaire avec une 
grande precision aussi bien de la dose effectivement delivree que de la position 
du site de depot. 

Un autre objectif de I'invention est de permettre la delivrance, par 
10 la seringue, de formations semi-solides grace a des moyens d'assistance ou de 
demultiplication de forces. 

Un autre objectif de I'invention est de realiser ces seringues sous 
une forme extremement simple permettant une production massive a un cout 
tres reduit. 

15 Un autre objectif de I'invention est de permettre un prechargement 

extremement facile de la formulation semi-solide destinee a etre administree. 

Un autre objectif de I'invention est de realiser des ensembles de 
seringue qui permettent 1'administration parenterale de volumes differents ou 
variables de formulation en diminuant le plus possible la necessite de realiser 

20 des elements specifiques a chaque volume de formulation. 

Un autre objectif encore de I'invention est de realiser des 
seringues en utilisant des materiaux ordinaires bien connus et generalement 
utilises pour 1'administration parenterale de medicaments, tels que du verre, du 
metal ou des matieres plastiques telles que polyethylene ou polypropylene, tout 

25 en assurant une resistance aux forces importantes qui doivent etre deployees 
pour rejection de la formulation pateuse a travers une aiguille de petit diametre. 

Un autre objectif de I'invention est de realiser des seringues pour 
1'administration de produits semi-solides, permettant a I'operateur de verifier 
que I'extremite de I'aiguille n'a pas penetre dans une lumiere vasculaire. 

30 Un autre objectif encore de I'invention est de realiser des 

seringues, notamment pour 1'administration de formulations semi-solides, 
permettant d'assurer la sterilite de I'aiguille jusqu'au moment meme de 
Tinjection. 
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Certains ou la totalite de ces objectifs peuvent etre atteints par les 
differentes formes de realisation de 1'invention. 

Dans une premiere forme de realisation, I'invention a pour objet 
une seringue, de preference preremplie d'une dose a delivrer entitlement, 
5 destinee a Pinjection parenteral d'une formulation semi-solide, comprenant un 
element creux formant reservoir, pour contenir la preparation semi-solide a 
injecter entre un piston et une embase d'une aiguille venant en contact avec 
une extremite dudit element formant reservoir, par exemple en etant introduite 
par une extremite dans ledit reservoir, de fa<?on que le piston parvienne en 
10 contact direct avec ladite embase a la fin de I'injection de la dose contenue 
dans ledit element formant reservoir, ledit element formant reservoir et ladite 
aiguille etant maintenus solidaires Tun de I'autre au niveau de ladite embase par 
une armature ou boitier recevant ledit element formant reservoir. 

De fafon preferee ladite armature ou boitier formant I'enveloppe 
is peripherique entoure, avec un jeu faible ou pratiquement nul, la surface 
exterieure dudit element formant reservoir, de sorte que ce dernier peut etre 
fabrique avec une paroi mince et/ou en un materiau peu resistant, sans etre 
deteriore par la pression elevee susceptible de se developper lors de I'injection 
et de la mise en compression de la formulation semi-solide. 
20 De preference ledit element, ci-apres designe reservoir, est 

cylindrique et introduit et verrouille a I'interieur d'un corps creux constitue par 
ladite armature ou boitier. Ainsi c'est le boitier qui assure la protection et la 
resistance mecanique notamment a la pression de ladite seringue. 

Dans une forme de realisation particulierement preferee ledit 
25 reservoir cylindrique peut etre un tube creux rectiligne de diametres interne et 
externe constants. 

On prefere alors que le diametre interne du reservoir soit proche 
ou meme egal a celui de la lumiere interne de 1'aiguille qui prolonge le reservoir. 
Dans le cas ou le diametre interne du reservoir est superieur a celui de la 
30 lumiere de 1'aiguille, on prevoit avantageusement, vers I'extremite du reservoir 
recevant 1'aiguille, un retrecissement regulier conique ou en forme d'entonnoir. 
L'angle de conicite sera, par exemple, inferieur a 120°. 



D'une fa^on generate on prefere que le reservoir cylindrique de la 
seringue, qui contient la formulation pateuse a injecter, ait un diametre aussi 
faible que possible en fonction du volume necessaire. 

Selon la viscosite de la forme semi-solide et son volume on peut 

5 envisages notamment, des diametres internes de I'aiguille compris entre 0,2 et 
1,2 mm. De preference le diametre interne du reservoir, et done le diametre du 
piston de seringue, variera egalement entre 0,2 et 5 mm. On pourra alors, en 
utilisant une course de piston de longueur maximum egale a 7 cm, injecter des 
volumes de 1 a 10 et jusqu'a 500 pi. Le diametre externe du reservoir peut etre, 

10 par exemple standardise a 6 mm, ce qui permet de prevoir les differents 
diametres internes precites. 

Dans le cas d'un reservoir tubulaire on peut prevoir que le 
reservoir est constitue de deux tubes disposes Tun dans I'autre de fafon a 
accroltre la resistance a la pression interne. 

15 Dans une autre forme de realisation un tel reservoir tubulaire peut 

etre constitue de deux ou plusieurs tubes disposes Tun derriere I'autre et 
maintenus dans cette position par le boltier, une telle realisation permettant 
notamment de faciliter la formation de seringues permettant ('administration de 
volumes differents. 

20 De fagon avantageuse le boltier peut etre constitue de deux 

elements dont Tun forme un corps creux dans lequel est introduit ('element 
formant reservoir et dont I'autre referme le corps creux et emprisonne le 
reservoir, I'un des elements laissant une ouverture pour le passage d'une tige 
de piston, et I'autre une ouverture pour le passage de I'aiguille. 

25 Dans ce cas on prefere que I'ouverture dudit second element de 

boltier forme un guide pour une tige du piston de diametre sensiblement egal 
au diametre interne du reservoir. 

Ce second element peut egalement comporter des moyens de 
prehension ou appuie-doigts. 

30 Suivant le cas I'injection peut etre effectuee avec la force du 

pouce ou de la paume de la main en prevoyant une zone de prehension sur le 
premier ou le second element de boltier, pour permettre a la main de 



I'operateur, agissant sur I'extremite de la tige de piston, d'enfoncer le piston 
dans le boitier. 

En variante des moyens peuvent etre agences, sur ledit premier 
ou second element, afin de demultiplier la force d'injection ou de remplacer la 
force manuelle par un rnoyen d'assistance mecanique ou motrice ou tout autre 
moyen moteur, par exemple a gaz, ressort ou electromecanique. 

Par exemple I'ouverture dans ledit second element peut 
avantageusement etre filetee pour cooperer avec un filetage presente par la 
tige de piston pour permettre un deplacement helicoTdal de ladite tige. 

En variante ledit second element peut presenter un filetage 
peripherique sur lequel on peut visser une douille interieurement filetee et 
presentant une tige de piston centrale. 

Dans une forme de realisation particulierement interessante d'un 
tel dispositif, I'assemblage dudit element formant reservoir, avec I'aiguille, au 
niveau d'une embase d'aiguille, peut etre realise sans collage, ni clipage, ni 
autre moyen d'assemblage positif, en assurant rassemblage et la resistance 
aux forces tendant a disassembler ses pieces, par I'intermediaire dudit boitier, 
ledit boitier etant agence pour empecher un ecartement axial du reservoir et de 
I'aiguille. 

Une telle realisation peut egalement faciliter la separation des 
elements de la seringue par desassemblage apres usage. 

Le piston, qui peut etre solidaire ou non d'une tige de piston, 
presente, de preference, une forme qui s'adapte a I'embase de I'aiguille ou a 
fextremite du reservoir du cote de I'aiguille de fa?on a laisser un volume 
inutilise aussi faible que possible lorsque le piston est arrive dans sa position de 
fin d'injection. Dans le cas ou la seringue presente une extremite tronconique 
ou en entonnoir, le piston presente de fa?on avantageuse une forme 
complementaire. 

En outre, des lors que Ton definit un diametre constant et une 
longueur constante du tube reservoir et, eventuellement, d f une partie d'embase 
d'aiguille destinee a etre serree entre le tube reservoir et un element de boitier, 
on pourra utiliser un meme boitier pour des reservoirs prevus pour toute la 
gamme de doses de formulation. 



Une realisation de la seringue selon 1'invention, dans laquelle 
I'armature ou boltier assure les fonctions de renforcement du reservoir contre 
les pressions internes et/ou de serrage de I'embase d'aiguille contre le 
reservoir, peut etre avantageusement mise a profit pour resoudre les problemes 
d'etancheite, soit en n'utilisant pas de joint, par exemple entre I'embase et le 
reservoir ou entre le piston et le reservoir, soit en reportant un joint d'etancheite 
a une certaine distance de la formulation semi-solide, rinterstice etroit entre la 
paroi du reservoir et I'embase ou le piston ne provoquant, au plus, qu'une 
deperdition negligeable de formulation. On pourra alors avantageusement 
realiser I'embase de I'aiguille et le piston dans un.meme materiau, et de 
preference dans le meme materiau que I'aiguille, par exemple en acier 
inoxydable, tout en assurant I'etancheite pendant la conservation et le stockage 
et pendant I'injection pour preserver la formulation. Ainsi, par exemple, le 
contact entre la formulation et la seringue pourra etre pratiquement ou 
totalement limite a I'acier inoxydable si tous les constituants, reservoir, embase, 
piston sont realises dans ce metal, ou en verre et acier, si le reservoir est 
realise sous forme d'un tube de verre. 

De preference I'embase de I'aiguille et le piston sont realises dans 
le meme materiau, par exemple en acier inoxydable. 

De preference, pour eviter le risque d'injection dans un vaisseau, 
un dispositif d'injection de formulation semi-solide, tel que, notamment, un 
dispositif precite selon 1'invention, comportera des moyens permettant de 
verifier une eventuelle remontee de sang en provenance d'un vaisseau, et ceci 
sans avoir a tirer sur le piston comme on le fait pour le cas de formulations 
liquides. 

Une premiere solution, non preferee, consistera a monter sur le 
dispositif une aiguille catheter, c'est-a-dire une aiguille destinee a un passage 
parenteral et contenant, dans sa lumiere, une seconde aiguille pour I'injection 
proprement dite, I'espace entre les deux aiguilles permettant une remontee de 
sang par capillarite jusqu'a une zone ouverte a I'exterieur. Cette solution n'est 
pas preferee car elle augmente le diametre et la longueur de I'aiguille. 

De fa?on avantageuse, le dispositif presente un passage, 
comprenant une zone visible par I'operateur, en communication, avec la lumiere 
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interne de I'aiguille, permettant de faire apparaitre, par capillarite ou depression, 
la pression intra-vasculaire, du sang en cas de penetration de I'aiguille dans 
une lumiere vasculaire. 

Dans le cas ou le sang peut remonter sous sa propre pression ou 
5 par capillarite, on prevoit que la lumiere interne de I'aiguille soit en 
communication avec I'atmosphere exterieure par un trajet assurant une perte de 
charge telle qu'un passage de sang est permis mais que tout passage 
substantiel de formulation semi-solide ne puisse avoir lieu. 

Dans une telle forme de realisation on peut realiser, dans la paroi 
10 de I'aiguille meme, un trou de faible diametre, par exemple inferieur a 0,3 mm et 
permettant de visualiser une remontee de sang. Cette solution n'est cependant 
pas preferee car difficile a realiser. 

Dans une deuxieme forme de realisation le passage pour le sang 
depuis I'aiguille peut passer dans une chambre prevue dans le reservoir et 
15 comporter un trajet allonge de perte de charge de preference helicoTdal, 
compris par exemple entre un filetage sur I'embase de I'aiguille et une surface 
complementaire dans la paroi transparente du reservoir ou vice-versa, ce 
filetage aboutissant, le cas echeant, a une zone de visualisation du sang, ce 
filetage etant en communication, par son extremite. directement ou par 
20 I'intermediaire de la zone de visualisation, avec I'atmosphere exterieure par un 
trou de petit diametre. 

Dans une autre forme de realisation tres avantageuse, I'interieur 
de I'aiguille et de la seringue est maintenu sous depression et une remontee de 
sang aboutira, par difference de pression, dans une zone de visualisation, 
25 laquelle peut d'ailleurs etre concue sous forme du filetage precite ou comporter 
un tel filetage, une communication avec I'atmosphere n'etant alors pas prevue. 

Dans une forme de realisation avantageuse I'aiguille peut etre 
recouverte par un capuchon, un emballage ou autre protection flexible 
retractable, deformable ou repliable qui I'isole de I'exterieur et qui sera 
30 transperce par I'aiguille au moment de I'injection, tout en s'effacant sur au moins 
la majorite, et de preference toute la longueur de I'aiguille pendant sa 
penetration parenterale. 



• 1 



Une telle protection transpergable peut permettre le maintien de 
Tinterieur de la seringue sous vide. Lorsque I'operateur appuie la seringue, 
munie de sa protection, contre la peau et enfonce la seringue, I'aiguille 
transperce la protection et penetre dans Tepiderme sans perte sensible de vide, 
5 de sorte qu'en cas de penetration dans une lumiere vasculare, le sang se 
trouvera aspire dans Taiguille et amene a une zone de visualisation telle que 
decrite ci-dessus. 

Cet emballage peut etre constitue, par exemple, d'un tube ou d'un 
sachet en matiere plastique scelle autour de I'aiguille ou sur celle-ci. 

10 Un tel emballage tres fin, qui isole completement I'aiguille de 

Texterieur peut eventuellement etre scelle a Textremite de 1'aiguille, par exemple 
par thermosoudage, de fa?on a obturer totalement Textremite ou biseau de 
I'aiguille a la maniere d'un bouchon, auquel cas le dispositif peut egalement etre 
utilise pour les injections liquides traditionnelles. 

15 Dans le cas ou Ton souhaite voir une eventuelle remontee de 

sang, remontant par capillarite, on peut prevoir que le trou reliant le passage a 
perte de charge a I'ambiance exterieure debouche, en fait, a Tinterieur de cet 
emballage, de sorte qu'aucune communication n'existe en realite entre une 
atmosphere non sterile et Tinterieur de I'aiguille. 

20 Dans le cas ou Temballage ou protection est realisee par un tube 

ou un sachet extremement souple et done fragile, on peut prevoir un capuchon 
rigide amovible de protection generale dispose par dessus cet emballage ou 
protection. 

Une autre fonction d'un tel emballage ou protection peut etre 
25 d'autoriser le maintien, dans la seringue, d'un vide pour un conditionnement 
sous vide de la formulation dans le reservoir sous une forme non-hydratee, 
Thydratation pouvant alors etre effectuee ulterieurement en enfongant I'aiguille 
dans un reservoir, poche ou carpule contenant le milieu liquide d'injection, pour 
faire rentrer le volume souhaite de liquide dans la formulation, et assurer 
30 Tobtention de la formulation sous forme semi-solide. 

De fa<?on particulierement preferee on pre-remplit le reservoir, 
avant le montage des differents elements formant la seringue et, de fa?on 
particulierement avantageuse, ce pre-remplissage peut etre tel que le volume 
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de formulation occupe la totalite de Tespace entre le piston et Taiguille sans qu'il 
soit necessaire de purger la seringue avant ['injection. Suivant la viscosite de la 
substance pharmaceutique, il peut meme etre necessaire d'eviter le geste 
traditionnel qui consiste a retirer le piston pour creer une succion et ainsi verifier 

5 le site d'injection. Ceci aurait pour effet de creer une cavitation dans la 
substance entrainant le risque d'un depot de la substance non-homogene. On 
utilise alors une tige de piston non reliee au piston. 

Ce remplissage peut etre effectue, suivant les types de 
formulation, soit directement avec la formulation semi-solide, soit avec une 

10 formulation susceptible de prendre un etat semi-solide, par exemple une 
formulation formee a partir d'une poudre et d'un liquide permettant la formation 
d'une pate semi-solide, introduits simultanement ou sequentiellement dans le 
reservoir. 

De fa?on avantageuse le remplissage peut etre effectue par un 
15 procede dans lequel une buse de remplissage est connectee au niveau de Tune 
des extremites du tube ou reservoir, provisoirement bouchee par le piston ou 
par un septum, ledit piston ou septum etant ensuite deplace pendant le 
remplissage de la formulation, ledit tube ou reservoir etant ensuite bouche par 
la mise en place de I'embase de Taiguille sur ladite extremite. 
20 Ceci permettra notamment d'utiliser le meme procede et le meme 

dispositif de remplissage quelle que soit la formation semi-solide. 

Uinvention a egalement trait a des precedes d'administration de 
formulations semi-solides par injection parenteral a I'aide d'un dispositif selon 
I'invention. 

25 Dans un tel procede on prefere attendre, apres injection de 

Taiguille, quelques instants avant de proceder a ('expulsion de la formulation 
semi-solide pour verifier le site d'injection par absence de remontee de sang. 

D'autres avantages et caracteristiques de ('invention apparaitront 
a la lecture de la description suivante, faite a titre d'exemple non limitatif et se 
30 referant au dessin annexe dans lequel : 

la figure 1 represente une vue schematique en section 
longitudinale d'une seringue selon une premiere forme de realisation de 
Tinvention avec la tige de piston extraite ; 
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la figure 2 represente une vue schematique d'une piece 
posterieure de boitier et d'une tige de piston filetee selon une variante de 
invention ; 

la figure 3 represente une vue schematique en coupe d'un 
autre agencement d'une tige de piston et de piece posterieure de boitier ; 

la figure 4 represente une vue schematique en coupe d'un 
autre agencement de tige de piston et de piece posterieure de boitier pour une 
demultiplication ; 

la figure 5 represente une vue schematique en coupe d'un 
autre agencement de piece posterieure de boitier et de tige de piston, la tige de 
piston etant representee separee du mecanisme a levier ; 

la figure 6 represente une vue schematique en coupe d'une 
seringue selon une autre forme de realisation comprenant deux elements 
tubulaires consecutifs ; 

la figure 7 represente une vue schematique en coupe d'une 
autre forme de realisation de ('invention comprenant deux elements tubulaires 
concentriques ; 

la figure 8 represente une vue en coupe plus detaillee d'une 
seringue selon une forme de realisation de I'invention ; 

la figure 9 represente une vue plus detaillee en coupe d'une 
autre forme de realisation d'une telle seringue equipee d'un demultiplicateur de 
force optionnel ; 

la figure 10 represente une vue partielle en coupe d'une 
partie anterieure de seringue selon I'invention destinee a permettre une 
remontee de liquide sanguin pour visualisation ; 

la figure 11 represente une vue schematique d'une aiguille 
d'une seringue selon I'invention avec une enveloppe tubulaire ; 

la figure 12 represente une vue schematique d'une 
extremite anterieure de seringue selon ['invention avec une enveloppe en forme 
de sachet ; 

la figure 13 represente une vue en section transversale de 
I'aiguille et de I'enveloppe de la figure 12 ; 
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la figure 14 represente une vue schematique de I'aiguille et 
de I'enveloppe de la figure 12 lors de I'injection ; 

la figure 15 represente une vue schematique en coupe 
d'une autre forme de realisation de I'invention avec une enveloppe de protection 
5 d'aiguille. 

En se referant a la figure 1 on voit une seringue pour 
('administration d'une formulation semi-solide comportant un element de boltier 
en forme d'un piece tubulaire, par exemple en verre ou en materiaux plastiques, 
polyethylene ou polypropylene 1 , de forme cylindrique a section circulaire dans 

10 laquelle peut se deplacer un piston 2. L'aiguille 3, d'un type classique, est 
solidaire d'une embase 4 presentant. au niveau ou l'aiguille penetre dans 
I'embase, une collerette radiale suivie d'une partie cylindrique plus etroite. La 
lumiere de I'aiguille n'a pas ete representee. L'embase 4 est enfoncee dans 
I'extremite du tube reservoir 1 jusqu'a ce que sa collerette s'applique contre 

15 I'extremite du tube. On voit que l'embase, qui est vue en section sur la figure, 
presente, vers le piston 2, une forme tronconique concave complementaire de 
I'extremite conique convexe du piston 2 pour favoriser I'ecoulement du fluide, 
particulierement s'il est visqueux pour qu'en fin d'injection le piston 2 epouse 
etroitement l'embase et limite ainsi les volumes morts. L'ensemble du tube 

20 reservoir 1 et de l'aiguille 3 avec son embase 4 est enfonce dans un premier 
element 5 de boltier de forme tubulaire dont I'extremite anterieure 6 est 
refermee et munie d'un passage central de diametre superieur a celui de 
I'aiguille 3. La longueur de I'element de boltier 5 est eventuellement telle que 
lorsque l'ensemble 1 + 3 est enfonce dans I'element 5, I'extremite posterieure 

25 du tube 1 emerge tres legerement au-dela de I'extremite inferieure de la piece 
5. 

Le boltier comporte un deuxieme element de boltier 7 sous forme 
d'une coupelle munie d'un passage central ayant un diametre sensiblement 
identique au diametre interne du tube 1 et qui presente des pattes ou appuie- 
30 doigts lateraux. La piece 7 est vissee par exemple sur I'element 5 grace a des 
filetages complementaires et Ton comprend qu'a la fin du vissage I'extremite 
posterieure du tube 1 est en appui contre le fond de la coupelle 7 alors que son 
extremite anterieure serre la collerette de I'embase 4 contre le fond 6 de 
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('element de boitier 5, ainsi que le joint d'etancheite 8 permettant de garantir 
I'asepsie de I'ensemble une fois assemble, de sorte que I'aiguille et le reservoir 
soht immobilises axialement Tun par rapport a I'autre et ne peuvent pas se 
deplacer. 

5 Ce joint 8 peut etre place comme sur la figure 1, de fagon a 

empecher tout passage dans I'interstice entre le tube 1 et le corps 5, ou bien, 
au contraire, entre I'embout 4 et I'extremite correspondante du tube 1, une 
asepsie de I'interstice entre le tube 1 et le corps 5 n'etant alors plus necessaire. 

Une tige de piston 9 se terminant par une surface d'appui 10 est 
10 enfoncee dans la seringue assemblee jusqu'a ce que I'extremite anterieure de 
la tige 9, dont le diametre est de preference faiblement inferieur au diametre 
interieur du tube 1, vienne en appui contre le piston 2. Si, a partir de ce 
moment, on enfonce la tige 9, celle-ci repousse le piston 2 sans en etre 
solidaire et Ton peut ainsi expulser la formulation qui est contenue dans le 
15 volume 1 1 situe entre le piston et I'embase. 

Un capuchon 12 amovible peut etre prevu pour la sterilite. 
De fagon avantageuse la seringue qui vient d'etre decrite peut etre 
pre-remplie. Ce pre-remplissage peut etre effectue a I'aide d'une formulation qui 
est deja a I'etat semi-solide obtenue par exemple par melange d'une poudre de 
20 principe actif et d'un liquide permettant la formation d'une pate. Le remplissage 
peut egalement etre effectue sous forme d'une poudre seche qui pourrait etre 
rehydratee a I'etat pateux de fagon extemporanee avant I'injection comme decrit 
dans la demande de brevet frangais n° 96 06 886. 

Le pre-remplissage s'effectue de preference de la fagon suivante. 
25 Le reservoir tubulaire 1 , a I'etat disassemble, regoit le bouchon 2 positionne 
dans son extremite superieure, c'est-a-dire I'extremite qui va recevoir I'embase 
4. Cette extremite est placee en face d'une buse de delivrance de formulation 
pateuse. La buse delivre le volume souhaite de formulation, ce qui repousse 
progressivement le piston 2 a I'interieur du tube jusqu'a atteindre la position 
30 finale dans laquelle la formulation pateuse remplit entierement le volume 11. 
L'embase 4 est ensuite enfoncee dans cette extremite et I'ensemble est 
assemble dans le corps 5, 7. 



13 

Eventuellement le tube a ete prealablement conditionne dans un 
emballage et son bouchage s'opere lors de Introduction dans le corps creux ou 
boitier qui porte I'aiguille et son capuchon, I'ensemble etant entretenu dans un 

second emballage. 

On comprend qu'on a ainsi realise une seringue susceptible 
d'assurer le stockage puis I'injection d'une formulation semi-solide, constitute 
d'elements tres simple et d'un prix raisonnable par rapport aux seringues 
classiques. Les materiaux utilises pourront etre en plastique, en verre ou en 
metal. L'ensemble des elements de la seringue est assemble sans aucun 
collage ou clipage ou vissage susceptible d'entralner des problemes de residus 
en contact avec la formulation. En outre la seringue est totalement demontable 
apres usage. 

Selon la formulation semi-solide et son volume cette seringue 
pourra etre utilisee manuellement sans aucun mecanisme de demultiplication 
de force. Ainsi jusqu'a une force maximum de 50 N et preferentiellement 
inferieure a 30 N I'injection pourra etre pratiquee manuellement en deplacant la 
tige 9 par appui du pouce sur I'extremite 1 0. 

Si en fonction de la durete du produit, du volume a injecter ou du 
diametre de I'aiguille les forces necessaires depassent 30, voire 50 N, la 
seringue selon I'invention peut avantageusement porter un dispositif 
d'assistance. 

En se referant a la figure 2 on voit qu'il suffit de remplacer la piece 
7 par une piece en forme de cupule 13 vissable de la meme facon sur 
I'extremite de I'element de boitier 5 et pourvue d'un passage taraude 14 dans 
lequel peut se visser une tige de piston 15 filetee. II suffira alors de tourner la 
tige filetee 15 pour provoquer son deplacement dans le tube 1 et, par 
consequent, la poussee du piston 2 pour I'expulsion de la formulation. Une telle 
demultiplication peut facilement permettre le deploiement de forces de I'ordre 
de 200 N. Par ailleurs, le pas de vis permet egalement d'administrer une partie 
de la dose seulement et precisement, grace a une graduation. 

En comprend, par ailleurs, qu'a condition de realiser les deux 
elements de boitier 5 et 7 ou 13 en un materiau suffisamment resistant, le tube 
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1, le piston 2 et I'embase 4 peuvent supporter des pressions tres elevees sans 
aucune deformation sensible ni rupture. 

Sur la figure 3, on a represents une autre forme de 
demultiplication dans laquelle le deuxieme element de boitier 16 possede un 
5 trou non filete et presente un filetage interne susceptible d'etre visse sur le 
filetage externe de I'element de boitier 5 et un deuxieme filetage externe sur 
lequel peut se visser un element en forme de douille ou manchon 
interieurement filete 17, muni a I'interieur d'une tige cylindrique 18 faisant office 
de tige de piston. En vissant I'element 17 sur le filetage externe de I'element 16 
10 on provoque le deplacement de I'element 1 7 qui repousse le piston et assure 
Tinjection ainsi que le dosage precis par deplacement millimetrique et 
graduation correspondante. 

Sur la figure 4, on a represents un dispositif dans lequel la 
deuxieme piece de boitier 19, tres proche de la piece 13, presente un bras 
is lateral 20, alors que la tige de piston 21 se termine egalement par un bras 
lateral 22, les deux bras 20, 22 pouvant etre pris en charge par la main de 
I'utilisateur pour deployer toute la force de la main. 

Sur la figure 5, on a represents schematiquement un deuxieme 
element de boitier 23 muni d'un bras lateral deporte vers I'arriere 24, sur lequel 
20 est articule un levier 25, dont une extremite permet la prise avec la main, 
simultanement a la partie 24, et dont I'autre extremite est articulee a la tige de 
piston 26, de sorte que Ton peut provoquer une demultiplication, par effet de 
levier, de I'effort necessaire. 

La seringue representee sur la figure 1 peut recevoir des volumes 
25 differents de formulation semi-solide qui se manifesteront par une position 
differente du piston 2 a la fin du prechargement de la formulation. Lorsque les 
volumes a injecter deviennent plus faibles encore on peut, sans modifier le 
boitier 5, 7, utiliser des tubes 1 ayant le meme diametre externe mais ayant un 
diametre interne plus faible, les embases 4 et pistons 2 etant alors adaptes. 
30 En se referant a la figure 6 on voit une autre forme de realisation 

permettant Tinjection de volumes reduits. Dans cet exemple le volume interne 
de I'element de boitier 5 est occupe, non pas par un seul tube, mais par un 
ensemble de deux tubes consecutifs, le premier, a savoir un tube reservoir 27, 
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ayant un tres petit diametre et se prolongeant par I'aiguille 28 avec son embase 
29. Un piston de petit diametre 30 peut se deplacer dans ce tube 27 sous la 
poussee d'une tige 31 emergeant a I'arriere du tube 27. Le tube 27 est 
juxtapose a un second tube 28 ayant le meme diametre externe mais un 
diametre interne plus important, dans lequel peut se deplacer la tige de piston 
9. La piece 7 maintient les tubes 25 et 28 en contact I'un avec I'autre et assure 
la cohesion de ('ensemble comme dans la seringue representee sur la figure 1. 

En se referant a la figure 7 on voit une autre forme de realisation 
dans laquelle, pour avoir un volume reduit de formulation en utilisant un tube 1 
de grand diametre, c'est I'embase 32 de I'aiguille 3 qui se prolonge sur une 
grande distance a I'interieur du tube 1 pour former le reservoir proprement dit, 
rempli par la formulation prechargee. Le piston peut etre realise, par exemple, 
sous forme d'une tige metallique 34 emergeant dans le tube 1 et traversant un 
septum 35 qui le maintient. 

Les formes de realisation decrites dans les figures 6 et 7 se 
pretent aussi particulierement bien a la realisation de reservoirs dont le 
diametre interne est egal a celui de la lumiere de I'aiguille ou peu different, par 
exemple legerement superieur. 

On concoit egalement que le reservoir et I'aiguille soient 
constitues d'une seule piece tubulaire se terminant en biseau a I'extremite de 
I'aiguille et susceptible d'etre traversee par une tige formant piston, de petit 
diametre. Dans ce cas, de preference, le piston est agence de facon qu'en fin 
de course, c'est-a-dire a la fin de I'injection, il soit parvenu a proximite de 
I'extremite anterieure libre de I'aiguille, de facon a ne laisser pratiquement 
aucun volume de formulation a I'interieur de I'aiguille. 

On se refere a la figure 8 qui represente un exemple de realisation 
detaillee d'une seringue selon la figure 1 . 

Dans cette realisation, cependant, le deuxieme element de boltier 
ne comporte pas une piece 7. Plus precisement une bague 36 est fixee sur le 
filetage externe 37 de la piece 5 et presente les appuie-doigts 38. Le tube 1 est 
maintenu en position par un bouchon 39 fixe dans I'extremite de la piece 5 par 
vissage ou "clipage". 
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En se referant a la figure 9 on voit un dispositif analogue a celui de 
la figure precedente mais dans lequel la piece 36 est supprimee. A la place de 
la piece 36 peut venir se visser, sur le filetage 37 de I'element 5, une piece en 
forme de douille 40 interieurement filetee, dont le fond 41 peut venir s'appliquer 

5 contre Textremite 10 de la tige de piston 9, que Ton voit dans differentes 
positions, lorsque Ton visse la douille 40 sur le filetage, de sorte que ce 
mouvement de vissage provoque I'avancee du piston et I'injection de la 
formulation serni-solide. Les pas de vis seront realises de maniere a ce que la 
duree d'injection ne depasse pas, par exemple, 30 secondes. A noter que dans 

10 ce cas, le joint d'etancheite est situe entre I'embase 4 et le reservoir 1. Le 
serrage de I'ensemble doit assurer la compression du joint done Tasepsie. Vu 
1'imprecision longitudinale du reservoir (verre) ; un vissage dynamometrique est 
prefere. 

De fagon avantageuse un appuie-doigts ou autre moyen de prise 

15 42 peut etre prevu, cette fois ci a I'extremite anterieure du corps 5 pour 
stabiliser le dispositif durant I'injection. 

Pour supprimer les risques d'injection dans un vaisseau, un 
dispositif d'injection de formulations semi-solides, comprenant un reservoir, une 
aiguille et un piston, selon I'invention peut etre realise pour que Ton puisse 

20 verifier la zone d'injection sans avoir a ramener le piston en arriere pour creer 
une depression et risquer une cavitation. 

En se referant a la figure 10 on voit une forme de realisation d'une 
embase d'aiguille permettant d'atteindre ce resultat. 

L'embase 43, qui regoit I'aiguille 3, presente, comme Tembase 4, 

25 une collerette peripherique 44, qui vient prendre appui sur I'extremite du tube 1, 
et un prolongement 45, qui penetre dans le tube, et dont I'extremite tournee 
vers le tube transparent 1 presente une forme conique correspondant a la 
conicite de I'extremite anterieure du piston permettant d'optimaliser 
Tecoulement. Ce prolongement 45 presente, a sa surface, un filetage 46 ou une 

30 rainure helicoTdale laissant un volume libre entre elle et la surface interieure 
correspondante du tube 1 ou vice-versa. Un per^age 48 met en communication 
avec I'air libre le volume 49 forme par ce passage helicoTdal. On comprend que 
de cette fagon I'interieur du tube 1 communique avec I'air libre par le pergage 
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48 et le volume helicoTdal libre 49 delimite par le filetage 46 et qui realise un 
trajet allonge avec une perte de charge controlee. La communication avec la 
lumiere interne de I'aiguille 3 peut etre assuree, par exemple, en laissant un 
faible volume libre 50 entre la formulation pateuse 51 et I'embase 43 ( ou elle 
pourrait etre assuree par un pergage a travers une partie d'embase mettant en 
communication I'extremite interne du filetage 46 avec le volume interne de 
I'aiguille. 

Des lors que le tube 1 et le corps 5 sont realises en materiaux 
transparents, on comprend que si I'aiguille penetre dans un vaisseau, de par la 
pression intra-vasculaire, du sang remontera par la lumiere de I'aiguille, en 
chassant et remplagant fair contenu dans le volume 50, le passage helicoTdal 
du filetage 46 et eventuellement le volume 47, ce qui permettra de visualiser sur 
une surface importante I'arrivee du liquide sanguin. 

Lorsque la formulation est repoussee par le piston pour etre 
injectee une petite quantite peut penetrer dans I'interstice helicoTdal du filetage 
mais se trouve rapidement bloquee par la perte de charge que represente la 
faible section de passage et la grande longueur de cet interstice. 
On se refere maintenant aux figures 1 1 a 1 5. 
II est classique, dans le domaine des seringues, d'entourer 
I'aiguille d'un capuchon amovible qui assure la protection de I'aiguille aussi bien 
dans I'emballage sterile qu'au moment ou la seringue va etre utilisee. 
Cependant la protection de la sterilite de I'aiguille n'existe plus pendant la 
periode separant la depose du capuchon de I'injection. On peut resoudre ce 
probleme pour les seringues a formulation semi-solide decrites precedemment, 
ou pour tout autre type de seringue, en prevoyant, autour de Taiguille, un 
emballage flexible fixe, de preference, d'une fagon hermetique, a un element de 
la seringue, par exemple I'embase de I'aiguille ou la partie anterieure de 
I'element formant reservoir, et susceptible d'etre perce par I'aiguille au debut de 
I'injection puis de se retracter ou se comprimer au fur et a mesure que I'aiguille 
progresse dans le tissu de la zone d'injection. 

De preference cette enveloppe laisse un espace tres faible entre 
elle et I'aiguille. 
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De facon particulierement preferee I'interieur de I'aiguille et le 
volume dans lequel elle debouche dans le reservoir de seringue sont maintenus 
sous vide grace a la presence de cette enveloppe d'aiguille dont I'interieur est 
sous vide. 

Ceci permet d'assurer un effet d'aspiration qui. dans le cas oil 
I'aiguille penetre dans un vaisseau, assure une remontee rapide de liquide 
sanguin dans I'aiguille puis dans une zone de visualisation concue pour cela. 

En se referant plus particulierement a la figure 1 1 on voit un tube 
fin de plastique 52 qui est scelle par une extremite a la face interieure de 
I'embase 4 et qui entoure I'aiguille 3 a partir de cette face, ce tube etant lui- 
meme scelle dans la zone 53 qui entoure la pointe de I'aiguille. 

Dans une variante ce tube 52 peut etre retire pour liberer I'aiguille. 
Cependant dans une autre variante ce tube peut etre concu de facon a se 
deformer et se retracter si Ton appuie la seringue contre I'epiderme du patient 
pour que son extremite 53 soit transpercee par I'aiguille. 

En se referant plus particulierement aux figures 12 et 13 on voit 
qu'a la place d'un tel tube qui entoure etroitement I'aiguille, on peut prevoir un 
sachet 54 en plastique tres fin dont une extremite entoure de facon hermetique 
I'embase 4 et qui est obture a son autre extremite 55, ce sachet pouvant avoir, 
par exemple, la forme en section representee sur la figure 13 laissant un 
volume tres faible 56 entre I'aiguille 3 et le sachet lui-meme. 

De preference I'interieur de la seringue et done I'interieur du 
sachet et le volume 56 est conditionne sous vide. 

Lorsque, comme on le voit sur la figure 14, on procede a 
I'injection, le fond 55 du sachet transperce par la pointe de I'aiguille 3 et la 
progression de I'aiguille provoque la retraction du sachet 54 applique contre 
I'epiderme. On peut estimer que le passage de I'aiguille a travers le sachet pour 
penetrer dans la peau ne devrait pas provoquer de rupture du vide de sorte que 
si I'aiguille penetre dans un vaisseau le sang est aspire a travers I'aiguille et 
aboutit dans une zone de visualisation, par exemple dans un volume laisse libre 
entre le debouche de I'aiguille dans le reservoir et la dose de formulation semi- 
pateuse ou dans toute autre zone visible en communication avec I'interieur de 
I'aiguille, par exemple une zone analogue a la zone 49, mais sans presence 
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d'un trou tel que 48, puisque cette zone ne doit pas etre en communication 
avec I'atmosphere. 

En se referant a la figure 15 on voit schernatiquement une 
seringue selon I'invention dans laquelle un emballage d'aiguille en matiere 
plastique souple, perforable et repliable 57 qui entoure I'aiguille, est serre de 
fa?on hermetique contre le fond 6 du corps de seringue 5 par la collerette 
d'embase 4, cette embase presentant dans la partie qui rentre dans le tube 
reservoir 1 un filetage 58 analogue au filetage 46 mais ne debouchant pas a 
I'atmosphere. L'ensernble est maintenu par une piece de structure 7 avec 
interposition, autour de Textremite posterieure du tube 1, d'un joint d'etancheite 
annulaire 59 qui complete I'etancheite au vide entre le tube 1 et le boitier 5. 
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REVENDICATIONS 

1 . Seringue destinee a I'injection parenteral d'une formulation 
semi-solide, comprenant un element creux (1) formant reservoir, pour contenir 
la preparation semi-solide a injecter entre un piston et une embase (4) d'une 
aiguille (3) venant en contact avec une extremite dudit reservoir (1), de fa?on 
que le piston (2) parvienne en contact direct avec ladite embase (4) a la fin de 
Tinjection de la dose contenue dans ledit element formant reservoir, ledit 
element formant reservoir (1) et ladite aiguille (3) etant maintenus solidaires Tun 
de I'autre au niveau de ladite embase par une armature ou boitier (5, 7) 
recevant ledit element formant reservoir (1). 

2. Seringue selon la revendication 1 pre-remplie d'une dose a 
delivrer entierement. 

3. Seringue selon la revendication 1 ou 2, caracterisee en ce 
que I'embase (4) est introduite dans une extremite du reservoir (1). 

4. Seringue selon Tune des revendications 1 a 3, caracterisee 
en ce que ladite armature ou boitier (5, 7) formant I'enveloppe peripherique 
entoure, avec un jeu faible ou pratiquement nul, la surface exterieure dudit 
element formant reservoir (1 ). 

5. Seringue selon la revendication 4, caracterisee en ce que 
ledit element ou reservoir (1), est cylindrique et introduit et verrouille a I'interieur 
d'un corps creux (5) constitue par ladite armature ou boitier, qui assure la 
protection et la resistance mecanique, notamment a la pression, de ladite 
seringue. 

6. Seringue selon Tune des revendications 1 a 5, caracterisee 
en ce que ledit reservoir cylindrique (1) est un tube creux rectiligne de 
diametres interne et externe constants. 

7. Seringue selon la revendication 6, caracterisee en ce que le 
diametre interne du reservoir (1) est proche ou meme egal a celui de la lumiere 
interne de I'aiguille (3) qui prolonge le reservoir. 

8. Seringue selon Tune des revendications 1 a 7, caracterisee 
en ce que Ton prevoit vers t'extremite du reservoir (1) recevant I'aiguille, un 
retrecissement regulier conique ou en forme d'entonnoir. 
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9. Seringue selon Tune des revendications 1 a 8, caracterisee 
en ce que le diametre interne de I'aiguille (3) est compris entre 0,2 et 1,2 mm, et 
en ce que le diametre interne du reservoir (1), et done le diametre du piston (2) 
de seringue, est compris entre 0,2 et 5 mm. 
5 1 o. Seringue selon la revendication 9, caracterisee en ce que la 

course de piston (2) a une longueur maximum egale a 7 cm, pour injecter des 
volumes de 1 a 1 0 et jusqu'a 500 pi. 

11. Seringue selon Tune des revendications 9 et 10, 
caracterisee en ce que le diametre externe du reservoir (1) est standardise, 

10 notamment a 6 mm, ce qui permet de prevoir les differents diametres internes 
precites. 

12. Seringue a reservoir tubulaire selon Tune des 
revendications 6 a 1 1 , dans laquelle le reservoir (1 ) est constitue de deux tubes 
(1, 32) disposes Tun dans I'autre de fagon a accroitre la resistance a la pression 

15 interne. 

13. Seringue a reservoir tubulaire selon Tune des 
revendications 6 a 11, dans laquelle le reservoir tubulaire (1) est constitue de 
deux ou plusieurs tubes (27, 28) disposes Tun derriere I'autre et maintenus 
dans cette position par le boitier, notamment pour faciliter la formation de 

20 seringues permettant ('administration de volumes differents. 

14. Seringue selon Tune des revendications 1 a 13, 
caracterisee en ce que le boitier (5, 7) est constitue de deux elements dont run 
(5) forme un corps creux dans lequel est introduit I'element formant reservoir et 
dont I'autre (7) referme le corps creux et emprisonne le reservoir, run des 

25 elements (7) laissant une ouverture pour le passage d'une tige de piston (9), et 
I'autre une ouverture pour le passage de I'aiguille (3). 

15. Seringue selon la revendication 14, caracterisee en ce que 
rouverture dudit second element de boitier (7) forme un guide pour une tige de 
piston (9) de diametre sensiblement egal au diametre interne du reservoir. 

30 16. Seringue selon la revendication 15, caracterisee en ce que 

le second element (7) comporte des moyens de prehension ou appuie-doigts 
(8). 
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17. Seringue selon Tune des revendications 1 a 16, 
caracterisee en ce que des moyens sont agences, sur ledit premier ou second 
element (5, 7), afin de demultiplier la force d'injection ou de remplacer la force 
manuelle par un moyen d'assistance mecanique ou motrice ou tout autre 
moyen moteur, notamment a gaz, a ressort ou electromecanique. 

18. Seringue selon la revendication 17, caracterisee en ce que 
I'ouverture dans ledit second element (13) est filetee pour cooperer avec un 
filetage (15) presente par la tige de piston pour permettre un deplacement 
helicoi'dal de ladite tige. 

19. Seringue selon la revendication 17, caracterisee en ce que 
ledit second element (16) presente un filetage peripherique sur lequel on visse 
une douille interieurement filetee (17) et presentant une tige de piston centrale 
(18). 

20. Seringue selon Tune des revendications 1 a 19, 
is caracterisee en ce que I'assemblage dudit element formant reservoir (1 ), avec 

I'aiguille (3), au niveau d'une embase d'aiguille (4), est realise sans collage, ni 
clipage, ni autre moyen d'assemblage positif, en assurant I'assemblage et la 
resistance aux forces tendant a disassembler ses pieces, par I'intermediaire 
dudit boitier (5, 7), ledit bo7tier etant agence pour empecher un ecartement axial 
20 du reservoir (1 ) et de I'aiguille (3). 

21. Seringue selon Tune des revendications 1 a 20. 
caracterisee en ce que le piston (2), qui peut etre solidaire ou non d'une tige de 
piston (9, 15, 18), presente une forme qui permet de minimiser la resistance a 
recoupment et qui s'adapte a I'embase (4) de I'aiguille ou a I'extremite du 

25 reservoir du cote de I'aiguille de facon a laisser un volume inutilise aussi faible 
que possible lorsque le piston (2) est arrive dans sa position de fin d'injection. 

22. Seringue selon I'une des revendications 1 a 21, 
appartenant a un ensemble de seringues ayant un diametre constant et une 
longueur constante du tube reservoir (1) permettant d'utiliser un meme boitier 

30 (5, 7) pour des reservoirs prevus pour toute la gamme de doses de formulation. 

23. Seringue selon I'une des revendications 1 a 22, 
caracterisee en ce que I'embase (4) de I'aiguille et le piston (2) sont realises 
dans le meme materiau, notamment en acier inoxydable. 
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24. Seringue selon Tune des revendications 1 a 23, 
caracterisee en ce que, pour eviter le risque d'injection dans un vaisseau, la 
seringue comporte des moyens (46, 47, 48) permettant de verifier une 
eventuelle remontee de sang en provenance d'un vaisseau, et ceci sans avoir a 

tirer sur le piston. 

25. Seringue selon la revendication 24, caracterisee par une 
aiguille catheter permettant une remontee de sang par capillarite jusqu'a une 
zone ouverte a I'exterieur. 

26. Seringue selon I'une des revendications 1 a 25, 
caracterisee en ce qu'elle presente un passage, comprenant une zone visible 
(46, 49) par I'operateur, en communication, avec la lumiere interne de I'aiguille, 
permettant de faire apparaltre, par pression, capillarite ou depression, du sang 
en cas de penetration de I'aiguille dans une lumiere vasculaire. 

27. Seringue selon la revendication 26, caracterisee en ce que, 
dans le cas ou le sang doit remonter par capillarite, on prevoit que la lumiere 
interne de I'aiguille soit en communication avec I'atmosphere exterieure par un 
trajet (46, 48, 49) assurant une perte de charge telle qu'un passage de I'air est 
permis, celui du sang limited mais que tout passage substantiel de formulation 
semi-solide ne puisse avoir lieu. 

28. Seringue selon I'une des revendications 26 et 27, 
caracterisee en ce que le passage pour le sang depuis I'aiguille (3) passe par le 
reservoir (1) et comporte un trajet allonge (46) de perte de charge. 

29. Seringue selon la revendication 28, caracterisee en ce que 
ledit trajet allonge (46) est compris entre un filetage ou rainure sur I'embase (4) 
de I'aiguille et une surface complementaire dans la paroi transparente du 
reservoir (1), ou reciproquement ce filetage (46) etant en communication, par 
son extremite. directement ou par I'intermediaire d'une zone de visualisation, 
avec I'atmosphere exterieure par un trou (48) de petit diametre. 

30. Seringue selon la revendication 26, caracterisee en ce que 
I'interieur de I'aiguille et du reservoir est maintenu sous depression de sorte 
qu'une remontee de sang aboutira, par difference de pression, dans une zone 
de visualisation. 
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31. Seringue selon la revendication 30, caracterisee en ce qu'il 
comporte une zone de visualisation sans communication avec ('atmosphere. 

32. Seringue selon Tune des revendications 1 a 31, 
caracterisee en ce que I'aiguille est recouverte par un capuchon (52), un 
emballage (54) ou autre protection flexible qui I'isole de I'exterieur et qui sera 
transperce par I'aiguille au moment de ('injection, ce capuchon, emballage ou 
protection etant retractable, deformable ou repliable pour s'effacer pendant la 
penetration de i'aiguille, et autoriser la penetration de la totalite ou de la 
majorite de la longueur de I'aiguille. 

33. Seringue selon la revendication 32, caracterisee en ce que 
Tinterieur de la seringue est sous vide. 

34. Seringue selon Tune des revendications 32 et 33, 
caracterisee en ce que ledit emballage est constitue d'un tube (52) ou d'un 
sachet (54) en matiere plastique scelle autour de I'aiguille (3) ou sur celle-ci. 

35. Seringue selon la revendication 34, caracterisee en ce que 
ledit emballage (52), qui isole completement I'aiguille (3) de I'exterieur est scelle 
a I'extremite de I'aiguille, notamment par thermosoudage, de fa?on a obturer 
totalement I'extremite de I'aiguille a la maniere d'un bouchon. 

36. Seringue selon la revendication 32 dans laquelle on voit 
une eventuelle remontee de sang, remontant par capillarite, caracterisee en ce 
que le trou reliant le passage a perte de charge a I'ambiance exterieure 
debouche, en fait, a Tinterieur de cet emballage, de sorte qu'aucune 
communication n'existe entre une atmosphere non sterile et Tinterieur de 
I'aiguille. 

37. Seringue selon Tune des revendications 32 a 36, 
caracterisee en ce que ledit capuchon, emballage ou protection est fixee a 
I'extremite anterieure du reservoir (1). 

38. Seringue selon Tune des revendications 1 a 37, 
caracterisee en ce que le pre-remplissage est tel que le volume de formulation 
occupe la totalite de Tespace entre le piston et Taiguille sans qu'il soit 
necessaire de purger la seringue avant Tinjection. 



39. Seringue selon Tune des revendications 1 a 38, 
caracterisee en ce que le piston (2) n'est pas solidaire de la tige de piston et est 
repousse par celle-ci en direction d'injection. 

40. Seringue selon Tune des revendications 1 a 39, 
caracterisee en ce qu'un joint d'etancheite est interpose entre I'embase (4) de 
I'aiguille et le reservoir (1), pour etre serre lors de leur montage dans I'armature 
ou boitier (5, 7). 

41. Seringue selon Tune des revendications 1 a 39, 
caracterisee en ce qu'un joint d'etancheite (8) est entrepose entre le reservoir 
(1) et le boitier (5, 7) pour empecher une communication avec un interstice 
situe entre le reservoir et le boitier (5,7). 

42. Procede de remplissage d'une seringue selon I'une des 
revendications 1 a 41 dans lequel une buse de remplissage est connectee au 
niveau dudit tube ou reservoir (1), bouchee par ledit piston (2) ou par un septum 
et dans lequel ledit piston (2) est deplace par le remplissage de la formulation, 
ledit tube etant ensuite bouche par ladite embase (4) de I'aiguille. 

43. Procede de remplissage selon la revendication 42 dans 
lequel ledit tube est prealablement conditionne dans un emballage et dans 
lequel il est bouche par introduction dans le corps creux dudit boitier contenant 
I'aiguille et porteur du capuchon, le tout a I'interieur d'un second emballage. 
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